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Welireg (belzutifan)

En oversigt over Welireg, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Welireg, og hvad anvendes det til?

Welireg er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af:

» voksne med fremskredent clearcelle renalcellekarcinom (en type nyrekreeft), der er forveerret pd
trods af to eller flere tidligere behandlinger, herunder en PD-(L)1-ha&mmer og mindst to typer af
VEGF-targeterede behandlinger. "Fremskredent" betyder, at kraeften er begyndt at sprede sig

e voksne med sygdommen von Hippel-Lindau (VHL), som behgver behandling for associeret,
lokaliseret (begraenset til é&t omrade af kroppen) renalcellekarcinom, haemangioblastomer i
centralnervesystemet (en type hjernekreaeft) eller neuroendokrine tumorer i pancreas (en form for
pancreascancer), og som ikke kan gennemga operation eller anden lokal behandling. VHL-sygdom
er en genetisk sygdom, der far tumorer og cyster til at vokse i visse dele af kroppen.

Welireg indeholder det aktive stof belzutifan.

Hvordan anvendes Welireg?

Welireg f@s kun p& recept, og behandling bgr kun indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af kraeftpatienter.

Welireg findes som tabletter, der tages én gang dagligt gennem munden. Behandling fortsaettes, sa
laenge patienten har gavn af den, eller indtil bivirkningerne ikke lzengere kan tolereres.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Welireg, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Welireg?

Det aktive stof i Welireg, belzutifan, virker ved at blokere virkningen af et protein kaldet hypoksi-
inducerbar faktor 2 alfa (HIF-2a), der medvirker til cellevaekst, dannelse af nye blodkar og kreeftvaekst.
Ved at blokere virkningen af dette protein kan belzutifan forhindre dannelsen af nye blodkar og derved
afskeere den blodforsyning, der holder kraeftcellerne i gang, og mindske kreeftens veekst.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Welireg?

Fremskredent clearcelle renalcellekarcinom (RCC)

Et hovedstudie viste, at Welireg var mindst lige sd effektivt som et andet godkendt kreeftlaegemiddel,
everolimus, til behandling af fremskredent clearcelle renalcellekarcinom.

Studiet viste, at blandt de 369 patienter, hvis tilstand var blevet forvaerret pa trods af tidligere
behandlinger, levede dem, der fik Welireg, i ca. 22 maneder, mens dem, der fik everolimus, levede i
ca. 18 maneder. Desuden levede de personer, der fik Welireg, i gennemsnit i 4,6 maneder, uden at
deres tilstand forvaerredes, sammenlignet med 5,4 maneder for dem, der fik everolimus.

von Hippel-Lindau-associerede (VHL-associerede) tumorer

Et hovedstudie viste, at Welireg var effektivt til at behandle personer med visse VHL-associerede
tumorer.

Virkningen blev hovedsageligt bedsmt pa andelen af patienter med renalcellekarcinom, som enten ikke
viste tegn pa kraeft, eller hos hvem kraeften blev mindre efter behandling med Welireg. 41 ud af 61
patienter med denne kraeftsygdom (67 %) opndede denne respons, der blev opretholdt i mindst 18

o . o o . . .
maneder hos 29 patienter. Respons sas ogsa hos patienter med haamangioblastomer i
centralnervesystemet og neuroendokrine tumorer i pancreas. I dette studie blev Welireg ikke
sammenlignet med nogen anden behandling eller med placebo (en uvirksom behandling).

Hvilke risici er der forbundet med Welireg?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Welireg fremgar af indleegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Welireg (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter anami (lavt indhold af rgde blodlegemer), treethed, kvalme, dyspng (vejrtraekningsbesveer),
svimmelhed og hypoksi (mangel pa ilt i kropsvaev). Nogle bivirkninger ved Welireg kan vaere alvorlige.
De mest almindelige er hypoksi, anaemi og dyspng. De kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

Anvendelse af Welireg under graviditet kan forarsage abort og alvorlige fosterskader. Derfor ma
Welireg ikke anvendes af gravide kvinder med VHL-associerede tumorer og bgr kun anvendes af
gravide kvinder med fremskredent clearcelle renalcellekarcinom, hvis lzegen finder det absolut
ngdvendigt. Kvinder, der kan f& bgrn, skal tage en graviditetstest, inden de indleder behandling med
Welireg, for at bekreefte, at de ikke er gravide. Kvinder bgr anvende en effektiv form for praevention
fgr og under behandling med Welireg og i mindst 1 uge efter, at behandlingen er ophgrt. Welireg kan
gor hormonel praevention mindre effektiv. Kvinder, der tager Welireg, skal derfor ogsa anvende en
ikke-hormonel praeventionsmetode sdsom at f& deres partner til at bruge kondom.

Hvorfor er Welireg godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet var der begraensede behandlingsmuligheder for voksne med fremskredent
clearcelle renalcellekarcinom, hvis kreeft var forveerret pa trods af to eller flere tidligere behandlinger,
herunder en type kraeftleegemiddel kaldet PD-(L)1-haemmer og mindst to typer af VEGF-targeterede
behandlinger. Et hovedstudie viste, at Welireg er mindst lige sa effektivt som et
sammenligningslaegemiddel til at forlaenge overlevelsen og forsinke sygdomsforvaerringen hos disse
patienter.

P& godkendelsestidspunktet var der ingen godkendt behandling for voksne med VHL-sygdom, som
havde behov for behandling mod associerede svulster. Selv om hovedstudiet blandt disse patienter
ikke sammenlignede Welireg med en anden kraeftbehandling eller med placebo og kun omfattede et
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lille antal patienter, viste det, at Welireg var effektivt til at reducere kraeftens stgrrelse eller til at fjerne
tegn pd kreeft.

Hvad angdr sikkerheden, var bivirkningerne af Welireg i studierne handterbare. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Welireg opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Welireg har faet en betinget tilladelse. Det betyder, at det er blevet godkendt pd grundlag af mindre
omfattende oplysninger, end der normalt kreeves, fordi det opfylder et udeekket medicinsk behov.
Agenturet mener, at fordelene ved at ggre laegemidlet tilgeengeligt pa et tidligere tidspunkt opvejer
eventuelle risici forbundet med dets anvendelse, mens der afventes yderligere dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Welireg. Den skal fremlaegge resultaterne af to
igangveerende studier for at bekrzefte Weliregs virkning og sikkerhed hos voksne med visse VHL-
associerede tumorer. Hvert ar vil agenturet gennemga alle nye oplysninger, der bliver tilgaengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Welireg anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Welireg, vil stille en vejledning til rddighed for sundhedspersoner og
et kort til patienter, der forklarer risikoen for alvorlige fosterskade, de forholdsregler, der skal treeffes
for at undga graviditet under behandlingen, og den fremgangsmade, der skal fglges, hvis en kvinde
bliver gravid under behandlingen.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Welireg anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Welireg Igbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Welireg vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Welireg

Yderligere information om Welireg findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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